BIJLAGE II: CONFORMITEITENLIJST VAN EISEN 

	Sluitingsdatum
	

	Inschrijver
	

	Ref.
	Z-15017355/LP

	Project
	Aanbesteding “vaccins”




	Programma van eisen Percelen A t/m M
	Eis
	Voldoet: Ja/Nee

	1.
	Algemeen

	1.1
	Alle vaccins dienen geleverd te worden in de navolgende toedieningsvormen:
	Eis
	 

	
	Percelen A t/m G : Per dosis in voorgevulde spuit zonder- of met losse naald.
	
	

	
	Perceel H: Per dosis in voorgevulde spuit zonder- of met losse- of met vaste naald.
	
	

	
	Percelen I t/m M : Per dosis in voorgevulde spuit zonder- of met losse naald of flacon inclusief spuit met losse of vaste naald.
	
	

	
	
	
	

	1.2
	Indien het een vaccin betreft dat geïnjecteerd moet worden, dan dient deze suspensie daarvoor geschikt te zijn. 
	Eis
	 

	1.3
	Alle vaccins dienen een uiterste gebruiksdatum van minimaal 6 maanden te hebben bij levering, met in acht name van hetgeen gesteld in het onderhavige Raamcontract.
	Eis
	 

	2.
	Verpakking

	2.1
	Elke stuks verpakking moet voorzien zijn van een bijsluiter met complete informatie voor de gebruiker in de Nederlandse taal, die voldoet aan het geldende Besluit op etikettering en bijsluiter van farmaceutische producten van 29 juni 1994.
	Eis
	 

	2.2
	De stuks verpakking moet de uiterste gebruiksdatum vermelden evenals de naam en het Batchnummer.
	Eis
	 

	2.3
	Elke grootverpakking/multiverpakking zal vaccins bevatten van uitsluitend hetzelfde Batchnummer.
	Eis
	 

	2.4
	Opdrachtnemer zal, indien hij beschikt over geregistreerde 10 stuks verpakking (en dit heeft aangegeven in het prijzenblad) van een door hem aangeboden vaccin, deze leveren op verzoek van Opdrachtgever, tenzij er redenen zijn die de Opdrachtnemer niet kunnen worden aangerekend zijnde aantoonbare onvoorziene omstandigheden,  pandemische uitbraken en/of vorderingen door de Staat der Nederlanden.
	Eis
	 

	2.5
	Elke levering dient voorzien te zijn van een pakbon, waarop tenminste vermeld wordt: 
· het Inkoopordernummer;
· het type vaccin; 
· het Batchnummer; 
· de uiterste expiratiedatum; 
· het leveringsadres; 
· datum van bestellen en leveren.

Tevens dient hierbij het eenduidige bewijs van het temperatuurverloop geleverd te worden.
	Eis
	 

	2.6
	De transportverpakking alsook groot/multi verpakkingen zijn van een zodanige afmeting en gewicht dat zij goed door één persoon gedragen kunnen worden en binnen de kaders van de Nederlandse Arbowetgeving.
	Eis
	

	2.7
	Elke transportverpakking dient voorzien te zijn van een duidelijke sticker met daarop vermeld: 'VACCINS' Bewaartemperatuur 2°C - 8°C 'DIRECT in koelkast plaatsen'
	Eis
	 

	2.8
	Elk vaccin zoals benoemd in de percelen onder Algemeen 1.1. wordt geleverd in monodosis. Elke spuit en/of flacon/buisje is voorzien van een makkelijk afneembare en her te gebruiken sticker met:

· de naam van het vaccin;
· uiterste gebruiksdatum;
· batchnummer;
· wijze van toediening: iv, im of subc.

De sticker van elk type vaccin alsmede de verpakking dienen bij voorkeur duidelijk te verschillen (bijvoorbeeld door kleur)  behorend bij een ander type vaccin.
	Eis
	

	2.9
	U verplicht zich om, indien de Opdrachtgever dit wenst, verpakkingsmateriaal retour te nemen. De kosten voor het op verzoek van Opdrachtgever afvoeren van het verpakkingsmateriaal is inbegrepen in de door u opgegeven prijs voor vaccins.
	Eis
	 

	3.
	Leveringen, logistiek en facturering

	3.1
	Aanbestedende dienst verwacht van de Opdrachtnemer dat deze bereid is om de benodigde vaccins aan te leveren op één afleverplaats, zijnde een locatie van een door de Aanbestedende dienst te bepalen distributeur/groothandel in Nederland. Dit met als doel dat Aanbestedende dienst enkel bij één logistieke partner besteld en wordt bevoorraad en gefactureerd onder verantwoordelijkheid van Opdrachtnemer zonder bijkomende kosten binnen gestelde eisen in deze aanbesteding.
	Eis
	

	3.2
	Er zijn bij elke bestelling door een Opdrachtgever geen verplichtingen tot een minimum af te nemen hoeveelheid dan wel de frequentie waarin dit gebeurt.
	Eis
	 

	3.3
	U accepteert bestellingen per telefoon, post, fax, e-mail en digitaal zoals aangegeven onder punt 4 van dit document.
	Eis
	 

	3.4
	U levert facturen op verzoek van Opdrachtgever per post en/of digitaal per email en/of een elektronische factuur van het Nederlandse standaard XML format UBL 2.0.
	Eis
	

	3.5
	Voor de ontvangst van facturen maken GGD Hart voor Brabant en GGD West-Brabant gebruik van InvoiceSharing. U levert uw facturen af op het platform van InvoiceSharing. InvoiceSharing is vervolgens gekoppeld aan INCONTO, waardoor de match met de inkooporder eenvoudig kan worden gemaakt. Indien u nog geen koppeling met InvoiceSharing kent bent u zelfstandig en voor eigen kosten verantwoordelijk voor het tot stand komen van deze koppeling. Voor meer informatie over InvoiceSharing kunt u terecht op de website: http://www.invoicesharing.com/ 

	Eis
	

	3.6
	Levering dient te geschieden zonder extra kosten op de door de Opdrachtgever aangegeven afdeling/locatie van Opdrachtgever.
	Eis
	

	3.7
	Factureringseisen:
a) Facturering vindt na levering plaats, op basis van de geleverde aantallen en op basis van gegevens in onderhavige inkooporder;
b) Er dient per inkooporder één factuur opgesteld te worden door de Opdrachtnemer, tenzij deelbetalingen of verzamelfacturen zijn overeengekomen. Verzamelfacturen i.v.m. de nabije toekomst (2016) waarin wellicht Opdrachtgever niet langer per levering een factuur wenst te ontvangen/te betalen, maar te gaan werken met zogenaamde voorschotnota’s (per maand danwel per kwartaal) en één jaarlijkse eindafrekening. De hoogte van de voorschotnota’s zal worden bepaald op basis van de historische verbruiken door Opdrachtgever van de onderhavige vaccins. Historisch verbruik (bijv. het gemiddelde verbruik over de jaren 2012-2014) x de nu aan te besteden prijs per vaccin bepaalt de totale omzet in enig contractjaar. Deze omzet wordt vervolgens in 12 danwel 4 gelijke termijnen bij wijze van bevoorschotting door Opdrachtgever  met Opdrachtnemer – telkens halverwege de periode – verrekend, waarbij de laatste termijn in enig jaar dient als eindafrekening, waarbij de werkelijke verbruiken worden verrekend.
c) Alle facturen zijn deugdelijk gespecificeerd, zodat blijkt welke bedragen op grond van welke leveringen in rekening worden gebracht/worden gecrediteerd;
d) Op een factuur worden minimaal de volgende gegevens vermeld in aparte velden en met voldoende ruimte tussen deze velden:
· Factuurnummer;
· Factuurdatum;
· Inkoopordernummer;
· Aantal geleverde artikelen;
· Omschrijving artikelen identiek conform omschrijving op de inkooporder;
· Artikelnummer Opdrachtnemer identiek conform inkooporder;
· Bedrag per artikel exclusief BTW;
· Totaalbedrag exclusief BTW;
· BTW tarief;
· BTW bedrag;
· Bankrekeningnummer Opdrachtnemer;
· BTW-nummer Opdrachtnemer;
· KvK nummer Opdrachtgever;
· Aanvrager op Inkooporder;
· Datum van de levering;
· Locatie waar artikelen zijn afgeleverd.
e) Facturen zonder inkoopordernummer worden niet in behandeling genomen;
f) Creditnota’s dienen separaat verstuurd te worden, onder vermelding van het inkoopordernummer van de nadere opdracht, waarop de creditnota betrekking heeft;
g) Bij bestellingen worden geen vracht- en/of administratiekosten in rekening gebracht;
h) Bij spoedleveringen worden geen extra kosten in rekening gebracht;

	Eis
	

	
	i) (Digitale) factuuradressen worden door iedere GGD afzonderlijk bij contractafstemming aangeleverd.
  

	Eis
	

	3.8
	Betaling van de geleverde vaccins vindt plaats binnen 30 dagen na ontvangst van de desbetreffende factuur.
	Eis
	

	3.9
	Met betrekking tot beperking van de uitstoot van stikstofoxiden (NOx) en fijn stof (PM10) dienen de transportwagens waarmee de vaccins geleverd worden, minimaal te voldoen aan de volgende voorwaarden:
a) Personenauto’s en bestelauto’s: EURO 5 norm;
b) Vrachtauto’s: EURO 4 of die niet worden aangedreven door een dieselmotor.
	Eis
	 

	4.
	Bestelproces en systeem ten behoeve hiervan

	4.1
	Het bestelproces gebeurt zoveel als mogelijk digitaal. Opdrachtnemer biedt deze mogelijkheid bijvoorbeeld via de website of een webbased systeem van de Opdrachtnemer, waarbij enkel de nettoprijzen zoals die aan Opdrachtgever(s) door Opdrachtnemer zijn geoffreerd, worden getoond .  

	Eis
	

	4.2
	Logistiek partner van Opdrachtnemer is in staat om bij aanvang van beoogde Raamcontract de koppeling tussen het digitaal inkoop- en factuurverwerkingsapplicatie van de GGD Hart voor Brabant en GGD West-Brabant (te weten: Inconto) zonder extra kosten gerealiseerd te hebben, zodat deze operationeel is voor Opdrachtgever.  
	Eis
	

	4.3
	Voor definitieve gunning wil Opdrachtgever (met uitzondering van de GGD-en vernoemd onder punt 4.2 van dit document), inzage hebben in het aan te bieden systeem middels bijvoorbeeld een tijdelijke inlog, code/test omgeving, een demo cd-rom of een andere digitale gegevensdrager. Deze testomgeving dient inzicht te bieden in het systeem wat wordt aangeboden om te gebruiken als bestelsysteem. Deze test omgeving dient minimaal 4 weken beschikbaar te zijn na het verzoek van opdrachtgever(s). Bij start van de raamovereenkomst dient opdrachtgever(s) gebruik te kunnen maken van het (gratis) digitale bestelsysteem dat Opdrachtnemer heeft aangeboden bij zijn offerte. Opdrachtnemer draagt hier zo spoedig mogelijk op eigen initiatief zorg voor.
	Eis
	

	5.
	Levertijden

	5.1
	Levering vindt plaats op een door de Opdrachtgever aan te geven dagdeel zijnde het dagdeel 09.00-12.30 of het dagdeel 13.00- 16.30 uur. U conformeert zich te allen tijde aan het door Opdrachtgever opgegeven dagdeel. 
	Eis
	 

	5.2








	Levering op locatie van de Opdrachtgever vindt plaats bij opdracht/bestelling voor 12.00 uur uiterlijk de eerstvolgende werkdag op het door Opdrachtgever bepaalde dagdeel (zie 4.1) tenzij anders bepaald door Opdrachtgever. 
	Eis
	 





4.3 nalevering 












	5.3
	Levering op locatie van de Opdrachtgever vindt plaats bij opdracht/bestelling na 12.00 uur uiterlijk binnen twee (2) werkdagen op het door Opdrachtgever bepaalde dagdeel (zie 4.1) tenzij anders bepaald door Opdrachtgever.
	Eis
	

	5.4
	Indien de bestelling de eerste keer niet compleet afgeleverd kan worden, dan nalevering dezelfde dag of eerst volgende werkdag.
	Eis
	

	5.5
	Levering is mogelijk op maandag tot en met vrijdag.
	Eis
	

	6.
	Kwaliteit, keuring en garantie 

	6.1
	De door u aangeboden vaccins dienen te zijn opgenomen in de geldende voorschriften van de LCR-protocollen. 
	Eis
	

	6.2
	Elk door u aangeboden vaccin dient bij de aanvang van het Raamcontract een Nederlands registratienummer te hebben (RVG-nummer afgegeven door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG), of geregistreerd te zijn bij EMEA voor levering in Nederland.
	Eis
	

	6.3
	Wijzigingen in de overeengekomen specificaties zijn slechts toegestaan na overleg  met de Opdrachtgever. Opdrachtnemer verplicht zich de Opdrachtgever vooraf op de hoogte te stellen bij een voornemen tot specificatiewijziging.
	Eis
	

	6.4
	Opdrachtgever kan op ieder gewenst moment aantonen over een kwaliteitscertificaat  te beschikken m.b.t. tot de levering van de vaccins volgens het systeem van de koude keten.
	Eis
	[bookmark: _GoBack]

	6.5
	De Opdrachtgever is gerechtigd om het geleverde te keuren op basis van de overeengekomen specificaties, vigerende normen en kwaliteitseisen.
	Eis
	

	6.6
	Indien het geleverde niet blijkt te voldoen aan de overeengekomen specificaties, normen en kwaliteitseisen, dan zal Opdrachtnemer voor zijn rekening de afgekeurde vaccins vervangen.
	Eis
	

	6.7
	Elke aantoonbare schade, direct of indirect, welke de Opdrachtgever lijdt als gevolg van de in voorgaande eis bedoelde afkeuring, zal door Opdrachtnemer in zijn geheel worden vergoed.
	Eis
	

	6.8
	Bij herhaaldelijk terugkerende of nieuwe kwaliteitsproblemen met door Opdrachtnemer geleverde vaccins, verplicht de Opdrachtnemer zich al het mogelijke te doen om herhaling te voorkomen c.q. het probleem zo spoedig mogelijk op te lossen. Het door Opdrachtnemer geleverde, dat niet voldoet aan de overeengekomen normen en kwaliteitseisen, zulks ter beoordeling van de Opdrachtgever, zal door Opdrachtnemer kosteloos worden vervangen.
	Eis
	

	6.9
	Mocht Opdrachtnemer niet kunnen voldoen aan de kwaliteit welke, gelet op de voortdurende medische- en technische ontwikkelingen, algemeen gangbaar is, dan heeft elke Opdrachtgever het recht om de vaccins bij een derde te verwerven. 
	Eis
	

	6.10
	U staat garant voor de juiste conditie van de vaccins bij aflevering, volgens de normen van onderhavig document.
	Eis 
	

	6.11
	U voldoet aan de normen van de Internationale Arbeidsorganisaties, die op het gebied van arbeid gehanteerd worden en zijn gebaseerd op universele mensenrechten en internationaal erkende arbeidsrechten.
Minimum normen:
· uitsluiting van kinderarbeid en rehabilitatie van kinderen die uit de industrie geweerd worden;
· geen dwang- of slavenarbeid;
· recht op het vormen van en deelnemen in een vakbond;
· recht om collectief te onderhandelen over arbeidsvoorwaarden;
· geen discriminatie op grond van sekse, ras, huidskleur, godsdienst, politieke overtuiging;
· betaling van behoorlijke (leefbare) lonen;
· veilige en gezonde werkomstandigheden;
· recht op arbeidszekerheid;
· maximum aantal uren per week; 

	Eis
	

	7.
	Managementinformatie

	7.1
	U bent in staat om iedere Opdrachtgever apart per maand adequaat van managementinformatie te voorzien waarin tenminste wordt aangegeven:
· naam Opdrachtgever; 
· type vaccin; 
· datum van bestelling en aflevering;
· expiratiedatum; 
· aantal;
· prijs per vaccin;
· batchnummer.
	Eis
	 

	7.2
	U bent in staat bent om uitgesplitst per Opdrachtgever, per kwartaal en adequaat van informatie te voorzien inzake het aantal en soort geleverde goederen met een klacht onder vermelding van: 
· de meldende Opdrachtgever; 
· type en batchnummer; 
· datum van melding klacht; 
· de aard van de klacht, defect of kritische fout;
· welke acties er zijn ondernomen; 
· het resultaat van de ondernomen acties.
	Eis
	

	7.3
	Opdrachtnemer zal meewerken aan een eventuele jaarlijkse leveranciersbeoordeling/evaluatie door de Aanbestedende dienst binnen het kader van de kwaliteitsborging HKZ/ISO.
	Eis
	 

















	8.
	Klachtenprocedure

	8.1
	Opdrachtnemer dient over een interne klachtenregistratie- en afhandelingprocedure te beschikken.

In de procedure dient tevens beschreven te worden hoe u aan de Opdrachtgevers terugkoppelt op welke wijze de klacht is afgehandeld
De klachten dienen op verzoek van Opdrachtgever eens per kwartaal, besproken te worden met Opdrachtgevers.
	Eis
	

	8.2
	De klachtenprocedure dient gesteld te zijn in de Nederlandse taal.
	Eis
	 

	8.3
	Wanneer een klacht gemeld wordt bij Opdrachtnemer, zal deze direct een eventuele oplossing of preventieve maatregel daarbij, voorleggen aan de Opdrachtgever. Opdrachtgever en Opdrachtnemer zullen in wederzijds overleg de te ondernemen actie(s) vaststellen betreffende de communicatie in deze naar andere Opdrachtgevers.
	Eis
	

	8.4
	Als een klacht wordt ontvangen of een defect dan wel een kritische fout wordt geconstateerd die het geleverde vaccin onbruikbaar maakt of die de veiligheid bij het gebruik in gevaar brengt, is het van belang dat Opdrachtgever alsmede alle Opdrachtgevers, als vermeld in deze aanbesteding, onverwijld en adequaat geïnformeerd worden.
	Eis
	





	9.
	Recall

	9.1
	Van Opdrachtnemer wordt vereist dat zij voor deze opdracht over een adequate omschreven recallprocedure beschikt.
	Eis
	

	9.2
	De recall-procedure dient gesteld te zijn in de Nederlandse taal.
	Eis
	 

	9.3
	Als een batch of een partij herroepen wordt, hetzij door Opdrachtnemer, hetzij door een daartoe bevoegde autoriteit, zal Opdrachtnemer alle herroepen vaccins direct vervangen door een product dat overeenstemt met de eisen zoals in dit beschrijvend document inclusief haar bijlagen is omschreven en de eisen van de desbetreffende autoriteit.
	Eis
	

	9.4
	Opdrachtnemer dient voorzieningen te treffen voor de identificatie en het traceren van de vaccins vanaf de productie tot en met het gebruik. Op elk moment, op verzoek en binnen 24 uur, moet Opdrachtnemer gegevens kunnen verstrekken van alle soorten geleverde vaccins die tekortkomingen vertonen of anderszins niet aan de eisen voldoen. Hierbij dienen batchnummers, hoeveelheid en plaats van levering vermeld te worden.
	Eis
	

	9.5
	Opdrachtnemer zorgt ervoor dat teruggeroepen of ondeugdelijke vaccins door of namens u op correcte wijze zullen worden vernietigd door een daartoe erkend bedrijf.
	Eis
	

	9.6
	Bij het ophalen van de in eis 7.5 bedoelde vaccins zal Opdrachtnemer een ontvangstbewijs ten name van de Opdrachtgever verstrekken waarin wordt bevestigd dat de herroepen of ondeugdelijke vaccins door of namens de Opdrachtgever op correcte wijze zullen worden vernietigd met vermelding van datum, aantal en type vaccins.
	Eis
	

	9.7
	In alle gevallen bij terugzending van herroepen of ondeugdelijke vaccins, dient de Opdrachtnemer voor eigen kosten te zorgen dat de vaccins bij de Opdrachtgever worden afgehaald.
	Eis
	

	10
	Contactpersonen bij uitvoering Raamcontract

	10.1
	Opdrachtnemer stelt voor Opdrachtgever een vaste klantvriendelijke en efficiënt contactpersoon en een vervanger daarvan aan voor operationele zaken. Opdrachtnemer stelt voor Opdrachtgever een vaste contactpersoon en een vervanger daarvan aan voor contractuele zaken.

Contactpersonen en de vervangers zijn op werkdagen tijdens kantooruren (9.00-17.00 uur) bereikbaar.
	Eis
	 

	10.2
	Opdrachtnemer is op werkdagen van 7.00 – 22.00 uur bereikbaar voor calamiteiten.
	Eis
	

	11.
	Beschikbaarheid en continuïteit

	11.1
	Van u wordt verwacht dat u tenminste één partij van elk vaccin op voorraad heeft waarvan de onderdelen niet in gebruik zijn bij de Opdrachtgever, dus van een ander batchnummer voorzien zijn.
	Eis
	

	11.2
	Gelet op het feit dat de beschikbaarheid van de vaccins van groot belang is voor de continuïteit van leveringen verwacht Aanbestedende dienst dat u de door u aangeboden vaccin:

a) Beschikbaar zijn per 1 januari 2016
b) Beschikbaar blijven gedurende de looptijd van het Raamcontract.

De borging hiervan dient u te omschrijven zoals aangegeven onder paragraaf 5.1.2. Subcriteria Kwaliteit A3 van onderhavig Beschrijvend document. 

	Eis
	

	12.
	Algemene eisen m.b.t. Inschrijving

	12.1
	Inschrijver geeft hiermee aan akkoord te gaan met het concept Raamovereenkomst zoals aangegeven in Bijlage III van onderhavige aanbesteding.
	Eis
	

	12.2
	Inschrijver geeft hiermee aan akkoord te gaan met het VNG model Algemene Inkoop voorwaarden voor levering en diensten, zie Bijlage IV van onderhavige aanbesteding.
	Eis
	



Inschrijver
	Naam
	

	Functie
	

	Onderneming
	

	Handtekening


	

	Plaats en datum
	



10

